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Sham Petition in American Drug Ｒegistration
and Approval System and Its Enlightenment
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( School of Law，Xiamen University，Xiamen 361005 China)
Abstract: Sham petition in American drug registration and approval system refers to a method
that the brand-name pharmaceutical companies have abused government process itself
by filing baseless petitions with the FDA in an effort to delay generic competition．
Combine with Chinese Drug Ｒegistration and Approval revised law and legislation，
the analysis approach to sham petition will be useful for coping with similar problems
in Chinese drug registration and approval system．



























首先，专利期的频繁届满。2009 年到 2014 年，40% 以上知名的原研药企业将失去专利
保护，这包括世界前十五强的制药巨头［4］。2012 年至 2015 年，约有 400 种药品的专利到期;
在未来 4 年中，全球 1400 亿美元的品牌药将失去独家专利权［5］。一旦原研药的专利到期，







每周质量报告“胶囊里的秘密”，参见 http: / /news． cntv． cn /china /20120415 /111049． shtml; 江苏狂犬疫
苗造假案，参见 http: / /news． qq． com /zt2010 / jsymzjda / index． htm; 齐二药厂假药事件暴露改制黑洞与两
重监管真空，参见 http: / /news． sohu． com /20060516 /n243246441． shtml．
2010 年 5 月 16 日，央视曝光了药价虚高 1300% 的芦笋片事件，医生收受的回扣为 80 元，占零售价的
37． 5% ; 2011 年 11 月 13 日，央视曝光了药价虚高 2000%的克林霉素磷酸酯事件，医生收受的药品回扣
为 4 元 /支，占零售价的 35%。2013 年 7 月公安部通报了跨国药企葛兰素史克中国公司商业贿赂案，其
行贿链条上至发改、物价等职能部门，下至中国基层医院、医生，保守估计贿赂资金占到药品零售价的
20%—30%。2013 年 7 月 23 日，央视以《漳州医院腐败，何以全线失守?》为题曝光了福建漳州医疗腐
败案，全市 73 家公立医院 100%涉案，95%的医生涉案，药价 50% 是用于贿赂。据此推算，每年药品回










研药是利用请愿程序向 FDA 先发制人，事先阻止 FDA 批准仿制药的上市，其实质掩盖了原
研药阻止仿制药竞争者的企图，这逐渐演变为一种阻止仿制药竞争的不适当手段。
其次，FDA 程序规范的冗杂与弊端。药品注册审批制一直是 FDA 以及美国行政法学者
关注的焦点。FDA 除了允许个人依据宪法第一修正案提出公民请愿外，美国药品市场还要
受到 1984 年《哈奇-维克斯曼法案》①的管制。通常，FDA 负责对三类药品进行审批，分别是
创新药物及制剂的申请( New Drug Application 以下简称 NDA) 、专利过期药物的申请( 又称
为“简化新药申请”，Abbreviated New Drug Application 以下简称 ANDA) 和非处方药的申请。
根据该法规定，向 FDA 提交 ANDA 的仿制药申请者必须就与原研药的安全、效率、生物等效
性及专利方面提供相关数据。尽管 FDA 的规范相对完善细致，但它像其他制度一样也存在
一定弊端。早在 2007 年国会通过立法已经对请愿问题作出回应，《食品与药品管理修正案》
( Food and Drug Administration Amendments Act 以下简称 FDAAA) 在《食品、药品及化妆品法
案》( Food，Drug，and Cosmetic Act 简称 FDCA) 中新增了第 505 条( q) 款。新增条款规定了
对请愿的回应审查时限为 180 天。仿制药申请者通常在提交材料的同时还需列出所有的专
利证明，证明其药品是否属于 FDA 橘皮书的四种情况之一②。根据《哈奇-维克斯曼法案》及






原研药而言，即便专利已经失效，原研药也赢得了 180 天的独占期。180 天的规定原本作为
一种回应请愿的方式如今却成为原研药延迟仿制药的借口，他们肆无忌惮地操控程序，无情
地把仿制药竞争者挡在公平市场的大门之外，一时间请愿的滥用无处不在。第 505 条( q) 款
的规定引起 FDA 的高度重视。显然，FDA 开始考虑滥用请愿的问题。2009 年，FDA 根据第
505 条( q) 款规定发布了相关的指导草案，2011 年，FDA 也颁布了解决请愿问题的最终指南。




《哈奇-维克斯曼法案》: Hatch-Waxman Act，其全称为 Drug Price Competition and Patent Ｒestoration Act
《药品价格竞争与专利期限恢复法》。
橘皮书规定如下四种情况: ( 1) 该药品无专利或并未提交专利信息; ( 2) 专利已过期; ( 3) 在专利过期以
前，仿制药尚未进入市场; ( 4) 专利无效或仿制药的制造、使用或销售的申请不会侵犯专利。




回应请愿。FDA 对请愿的回复享有相当大的自由裁量权。FDA 有权以 4 种方式回应请愿:
( 1) 直接拒绝请愿; ( 2) 整体或部分地支持该请愿，并根据请愿采取相应措施; ( 3 ) 做出临时
回应，要求请愿者提供更多信息; ( 4 ) 更改被要求的行为、延迟特定行为或采取其他延缓之
计。上述回应必须于 180 天内做出。若 180 天不足以完成对请愿的审查，FDA 必须提前 30
天告知仿制药申请者。FDA 对请愿问题享有如此宽泛的自由裁量权，也是引发伪装请愿申
请者轻易地利用程序延缓仿制药上市的原因。伪装请愿的申请者多半是为了赢得时间而不
在乎 FDA 是否及时回应请愿，更不用说 FDA 是否能及时回复新药申请。事实上，规定的时
限在实际操作中被随意延迟，FDA 往往不能在期限内完成对请愿的审查。例如，2008 年，
FDA 平均答复时限为 226 天，约有 17% 的答复超出 180 天的时限［7］，甚至还有许多 2008 年















































投资者诉哥伦比亚影业公司案( Professional Ｒeal Estate Investors v． Columbia Pictures Indus-
try，Inc． 以下简称房地产投资案) ［11］中确立了识别伪装请愿的两步标准: 首先，审查系争请
愿客观上是否毫无根据( objective baseless) ; 其次，审查请愿的主观动机。FDA 考察了 2003






























《药品注册管理办法》第 58 条规定审批先由省、自治区、直辖市药品监督管理部门在 5 日内
进行初步审查。结合这条规定，除了提供相关药品的申请资料外，CFDA 可以要求新药申请
者提供以下更全面、充分的申请信息: ( 1) 提供关于制药的整个流程清单; ( 2) 列明可能影响
本申请或其他任何尚未通过的、与之相似的新药申请; ( 3) 提供财产收益证明，证明其与所仿


















此外，FDA 规定对超出 180 天并需要延长的申请必须提前 30 天告知申请者。我国《药
品注册管理办法》第 146 条规定:“有特殊原因需要延长时间的，应当说明理由，报国家食品
药品监督管理局批准并告知申请人”; 该法第 152 条规定:“国家食品药品监督管理局应当在











FDA 的所有人员均被纳入公务员管理体系，在这些工作人员中有近 1500 人拥有药学博士学
位，400 多人拥有药学相关专业学历，其他的学科领域的专家也有着相应的学术背景［15］。我











质量管理规范( GMP) 》、《药品非临床实验研究质量管理规范( GLP) 》、《药品临床实验研究质
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